Valtakunnalliset terveysrekisterit rokoteturvallisuuden arvioinnissa by Artama, Miia & Nohynek, Hanna
27SIC! LÄÄKETIETOA FIMEASTA
Signaaleja rokotteiden mahdollisista haittavaikutuksista saadaan useista 
eri lähteistä. Valtakunnallisten terveysrekisterien tietojen avulla voidaan 
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vaikutusilmoitukset. Vuonna 2017 
ilmoituksia tehtiin runsaat 3 000, 
joista noin viidennes koski rokottei-
ta ja loput muita lääkkeitä. Aiem-
min terveydenhuollon ammattilaiset 
velvoitettiin ilmoittamaan havait-
semastaan rokotteen haittavaikutu-
sepäilystä. Uuden tartuntatautilain 
myötä ilmoittaminen on vapaaeh-
toista. Ilmoituksia voivat tehdä sekä 
terveydenhuollon ammattilaiset että 
kansalaiset.
Rokotteiden haittasignaaleja 
saadaan useista eri tiedonlähteistä
Fimean haittavaikutustietokannan 
tarkoituksena on toimia yhtenä tie-
donlähteenä uusien odottamattomien 
haittasignaalien havaitsemiseksi. 
Kuvio 1. Haittavaikutusilmoitusten perusteella ei voida arvioida kausaliteettia tai ilmiön esiintyvyyttä väestötasolla. Lähde: THL
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Koska haittavaikutusten raportointi 
on vapaaehtoista ja perustuu yksilöi-
den aktiivisuuteen, haittavaikutusre-
kisterin tietojen perusteella ei voida 
arvioida haitan esiintyvyyttä väestöta-
solla (kuvio 1). Rekisteri sisältää tiedot 
ainoastaan niistä altistuneista, joista 
haittavaikutusepäily on ilmoitettu. 
Mahdollisia haittasignaaleja voidaan 
havaita haittavaikutusrekisterin lisäksi 
esimerkiksi rokotetun omana havainto-
na, kliinisessä potilastyössä, mediasta, 
koe-asetelmaan perustuvissa tutki-
muksissa, epidemiologisissa tutkimuk-
sissa, tieteellisistä julkaisuista tai tie-




THL:n ylläpitämän valtakunnallisen 
rokotusrekisterin avulla voidaan seu-
rata rokotusten kattavuutta, tehoa ja 
turvallisuutta. Yhdistämällä sen sisäl-
tämiä tietoja valtakunnallisiin muihin 
terveysrekistereihin, saadaan luotet- 
tavaa tietoa rokotusten ja niiden 
epäiltyjen haittavaikutusten mahdol-
lisesta yhteydestä. 
Rokottaja kirjaa tiedot antamastaan 
rokotteesta sähköiseen potilastie-
tojärjestelmään, josta ne siirtyvät 
valtakunnalliseen rokotusrekisteriin. 
Yhdistämällä henkilötiedot, rokotus-
rekisterin tiedot ja sairaaloiden hoi-
toilmoitusrekisterin tiedot, voidaan 
tarkistaa, onko kyseistä haittatapah-
tumaa esiintynyt enemmän kyseistä 
rokotetta saaneilla kuin rokottamat-
tomilla. Tämä antaa viitteitä siitä, oli-
siko rokottamisen ja epäillyn haitan 
välillä ajallisen yhteyden lisäksi myös 
syy-seuraussuhde. Lisäksi saadaan 
taustatietoa, kun arvioidaan syysuh-
teen ajallisia muutoksia. Tavoitteena 
on, että rokotus- ja muiden terveysre-
kisterien tietoja käytettäisiin entistä 
enemmän epäiltyihin haittasignaalei-
hin liittyvien syysuhteiden selvit-
tämiseen epidemiologisin keinoin 
(kuvio 3). 
Valtakunnalliset terveysrekisterit tar-
joavat mahdollisuuden arvioida ongel- 
man laajuutta kattavasti väestö- 
tasolla. Valtakunnalliset terveys- 
rekisterit on lähtökohtaisesti perus-
tettu hallinnollisiin tarkoituksiin tai 
viranomaisseurantaan (esim. THL:n 
rokotusrekisteri, syntyneiden lasten 
rekisteri ja epämuodostumarekisteri) 
ei ensisijaisesti tutkimuksen tiedon-
lähteeksi. Rekisterit sisältävät kuiten-
kin laajasti tietoa, jota voidaan käyt-
tää toissijaisesti myös tutkimuksen 
tekemiseen. Pelkästään rekisteritieto-
ja käyttämällä saadaan muodostettua 
tutkimusaineisto, jonka avulla kausa-
liteetin arvioiminen sekä sekoittavien 
ja muiden tekijöiden huomioiminen 
on usein mahdollista. Lisäksi potilas-
kertomusten tietoja voidaan käyttää 
rekisteritietojen vahvistamiseen.
Rokotusrekisteriä on hyödynnetty esi-
merkiksi tilanteissa, joissa on epäilty 
Pandemrix-rokotteen myötävaikutta-
neen narkolepsian puhkeamiseen ja 
rotavirusrokotteen aiheuttaneen suo-
lentuppeumaa. Myös HPV-rokotteen 
turvallisuutta on selvitetty rekisteri-
tietoihin perustuvalla tutkimuksella. 
Rekisteriaineistot ovat mahdollista-
neet erilaisten tutkimusasetelmien 
ja menetelmien käytön, esimerkiksi 
kohortti- ja itsekontrolloidut tutki-
musasetelmat (self-controlled case- 
series). 
Rekisteritietoihin perustuvat väestö-
tasoiset aineistot ovat usein laajoja ja 
muodostuvat suurista määristä tut-
kittavia henkilöitä. Siitä huolimatta 
harvinaisia sairauksia tutkittaessa on-
gelmaksi voi muodostua liian pienet 
tapausmäärät, jolloin kausaliteetin 
arvioiminen tilastollisin menetelmin 
ei ole mahdollista, vaikka otoksena 
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Tällöin tutkimuksen toistaminen pi-
demmällä seuranta-ajalla voi antaa 
mahdollisuuden ongelman laajuuden 
arviointiin, kun ajassa ilmaantuvien 
tapausten määrä kasvaa harvinaisis-
sakin sairauksissa. 
Pohjoismaiden terveysrekisterit ovat 
sisällöltään ja luokituksiltaan monilta 
osin yhdenmukaisia. Pohjoismaiset 
yhteistyötutkimukset ovat yksi mah-
dollisuus tutkittavien populaatioiden 
laajentamiseksi tietyissä tutkimus-
asetelmissa, esimerkiksi arvioitaessa 
rokotteiden tai lääkkeiden turvalli-
suutta, jolloin tutkittavien määrä voi 
koostua miljoonista henkilöistä. Tut-
kimuksen laajentaminen usean maan 
aineistoihin ei kuitenkaan välttämättä 
ratkaise pieniin tapausmääriin liitty-
vää ongelmaa, sillä erittäin harvinais-
ten sairauksien tapausmäärät voivat 
silti jäädä muutamiin kymmeniin tai 
jopa yksittäisiin tapauksiin. Näissäkin 
tapauksissa tutkimuksen myöhempi 
toistaminen laajemmalla tutkimusai-
neistolla voi mahdollistaa epäiltyjen 
syy-yhteyksien selvittämisen. •
Kuvio 3. Rokotteiden kehittäminen. Lähde: THL
PREKLIININEN FAASI I FAASI II FAASI III MYYNTILUVAN
JÄLKEINEN
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Immunogeenisuus
Annosmääritys
20–80 henkilöä
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Immunogeenisuus
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Turvallisuus
Vaikuttavuus
Immunogeenisuus
1000–60 000 henkilöä
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Epidemiologiset tutkimukset
Haittavaikutusilmoitukset
Vaikuttavuus
Faasi IV -tutkimukset
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